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FISA DISCIPLINEI

Tehnologii farmaceutice, anul universitar 2020-2021

1. Date despre program

1.1 | Institutia de invatamant superior Universitatea din Pitesti

1.2 | Facultatea

Stiinte, Educatie fizica si Informatica

1.3 | Departamentul

Stiinte ale naturii

1.4 | Domeniul de studii Chimie

1.5 | Ciclul de studii Licenta

1.6 | Programul de studiu / calificarea Chimie medicala/ Chimie medicala
2. Date despre disciplina

2.1 |Denumirea disciplinei Tehnologii farmaceutice

2.2 |Titularul activitatilor de curs Conf. univ. dr. Loredana Elena Vijan

2.3 |Titularul activitatilor de seminar / laborator |[Conf. univ. dr. Loredana Elena Vijan

2.4 |Anul de studii [ 1l

[2.5 [Semestrul [ Il | 2.6 [Tipuldeevaluare] E | 2.7 [Regimuldisciplinei | A

3. Timpul total estimat

3.1 |Numar de ore pe saptdmana 4 3.2 din care curs 2 3.3 laborator 2

3.4 |Total ore din planul de inv. 48 3.5 din care curs 24 3.6 laborator 24
Distributia fondului de timp alocat studiului individual ore
Studiu dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 32
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 16
Pregéatire seminarii/laboratoare, teme, referate, portofolii, eseuri 24
Tutorat 2

Examinari 3

Alte activitati .....

3.7 | Total ore studiu individual 77

3.8 | Total ore pe semestru 125

3.9 | Numar de credite 5

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 | De curriculum

4.2 | De competente

Utilizarea in mod adecvat si in context a terminologiei de specialitate

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 | De desfasurare a cursului Sala dotata cu tabla

Sala de lucrari practice, dotata cu echipament specific de laborator si reactivii

5.2 | De desfagurare a laboratorului | chimici necesari desfasurarii lucrarilor precizate in fisa disciplinei.

Prezenta obligatorie la lucrarile practice.

6. Competente specifice vizate

C2. Determinarea compozitiei, structurii si proprietatilor fizico-chimice a unor compusi chimici (PC=1/5)

C3. Efectuarea de experimente, aplicarea riguroasa a metodelor de analiza si interpretarea rezultatelor, cu
respectarea normelor de securitate si sanatate in munca (PC=1/5)

C4. Abordarea interdisciplinara a unor teme din domeniul chimiei (PC=1/5)

C6. Efectuarea analizelor si asigurarea controlului calitatii prin metode si tehnici specifice (PC=1/5)

transversale | profesionale

Competente | Competente

CT1.Realizarea sarcinilor profesionale in mod eficient si responsabil cu respectarea legislatiei si deontologiei
specifice domeniului sub asistenta calificata (PC=1/5)

7. Obiectivele disciplinei

7.1 Obiectivul general al
disciplinei

Asigurarea unui bagaj minim de cunostinte referitoare la medicamente ca
forma farmaceutica de la formulare, preparare, conservare si controlul calitati formelor
farmaceutice, dobandirea de atitudini, abilitati si valori necesare practicii in domeniul
medico-farmaceutic si formarea de abilitati de lucru experimental, intr-un climat optim, cu
respectarea normelor de protectie a muncii.

7.2 Obiectivele specifice

Obiective cognitive

e Cunoasterea terminologiei, vocabularului chimic, proprietatilor, principiilor, legilor,
fenomenelor si proceselor studiate,

« Intelegerea si aplicarea principiilor si legilor in context diferit,

e Analiza interrelatjilor structura — proprietati, cauza — efect speciifice temelor studiate.

Obiective procedurale

e Aplicarea corecta a principiilor si legilor chimiei in rezolvarea aplicatiilor practice,
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investigare fizico-chimica a materialelor,

analizatj.
Obiective atitudinale

fata de profesia de chimist.

o Dezvoltarea capacitati de investigare experimentala in cadrul

metodelor de

e Formarea capacitatii de corelare a parametrilor masurabili cu proprietatile compusilor

e crearea deprinderilor practice in efectuarea unei lucrari de laborator, a unor calcule
matematice specifice si de interpretare Tn mod corespunzator a rezultatelor obtinute,

e identificarea surselor de informatii pentru atingerea obiectivelor propuse,

e constientizarea si cultivarea resposabilitatilor privind disciplina in efectuarea muncii
din punct de vedere a corectitudinii, al respectarii termenelor impuse, al respectului fata de
colegi, fata de membrii echipei in care isi desfasoara activitatea,

e cultivarea unei atitudini pozitive, de dialog cu spirit de initiativa, in spiritul respectului

8. Continuturi

Observatii
8.1. Curs ’c:lrg Mertggaerge Resurse
P folosite
Notiuni generale privind tehnologia industriala a medicamentelor 4
Tehnologie farmaceutica, Industrie farmaceutica.
1-2 | Medicamentul. Originea, natura si compozitia materiilor prime. Modul de
formulare a medicamentelor. Prezentarea medicamentelor. Esantionul.
Medicamentul generic. Brevetul (inventia, patentul).
Conceperea si productia unui medicament 4
Crearea unui medicament. Etapele de creare a unui medicament.
Descoperirea unei noi substante farmaceutice active. Dezvoltarea
34 preclinica. Preformulare. Formulare. Optimizare. Derivati bioreversibili
analogi. Prodroguri (precursori medicamentosi). Medicamente hibride.
Dosarul farmaceutic. Dosarul farmacologic preclinic. Dosarul toxicologic
preclinic. Fazele dezvoltarii clinice. Dosarul clinic. Autorizarea si
inregistrarea unui nou medicament.
Realizarea in faza pilot a medicamentelor 4
Responsabilul de pilot. Plasarea statiei pilot Tn intreprinderea de
medicamente. Spatile si echipamentele de studiu pentru pilot.
5-6 R A . . - .
Personalul serviciului pilot. Organizarea studiilor pilot. Fabricarea
primelor loturi de medicamente. Rolul serviciului pilot in modificarea
tehnologiilor existente. Rolul pilotului in studierea unui nou material.
Productia industriala a medicamentelor 2
Tipuri de ntreprinderi farmaceutice in functie de scopurile urmarite.
7 | Caracteristici ale industriei de medicamente. Unitatea de productie
farmaceutica. Conceptia globald a unei fintreprinderi farmaceutice.
Etapele de conceptie ale unei uzine de medicamente. Prelegerea,
Asigurarea calitatii medicamentelor 4 conversatia Sala de curs
Elemente care genereaza calitatea medicamentelor. Regula celor 4 m. euristica, Tabla
Personalul — organizare si formare, sectoarele de activitate ale unei explicatia, Creta
uzine de medicamente, serviciul de contabilitate, serviciul de logistica, studiul de caz
serviciul de productie, serviciul de asigurare a calitatii, serviciul de
8-9 | expeditie, serviciul de reclamatii, retrageri si returnari de medicamente,
serviciul metodic, servicii generale.
Materiile prime, substantele medicamentoase active, substantele
auxiliare, materialele pentru conditionare.
Echipamente de productie. Tehnologia de fabricare. Procedura de
validare.
Reguli de buna practica in sectorul farmaceutic 4
Concepte, definitii si texte legislative.
Controlul de calitate al spatiului de productie.
Asigurarea calitati medicamentului industrial pe baza respectarii
regulilor de buna practica de fabricatie: controlul calitatii, procedee
analitice.
Responsabilitatile personalului.
10- | Productia. Validarea metodei de productie.
11 | Documentatia. Tipuri de documente.

Specificatii pentru materiile prime, intermediari.

Ambalaj si produse finite.

Standarde.

Autoinspectia si auditul de calitate.

Validarea proceselor: importanta si semnificatia sa. Validarea analitica.
Metode de validare. Optimizarea si variantele sale. Certificarea.
Revalidarea.
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Stabilitatea - teste de stabilitate. Studii de stabilitate. Continutul
rapoartelor de stabilitate.

Materiale folosite pentru conditionarea medicamentelor 2
Materiale de conditionare — compozitie, proprietati, caracteristici
generale, utilizare. Sticla, plastomeri (materiale plastice), polimeri
termoplastici, elastomeri, metalele si aliajele lor, aluminiul, staniul
(cositorul), plumbul, otelul inoxidabil, portelanuri, hértia, cartonul,
asocieri ale materialelor de conditionare, articole de conditionare
primara, tipuri de recipiente, ambalarea medicamentelor, depozitarea
medicamentelor.

12

Bibliografie

* Note de curs in format electronic transmise studentilor pe CD sau memory stick

. I. Belu, D. Lupuleasa, Forme farmaceutice solide, Editura Medicala Universitara, Craiova, 2014.

. G. Saramet, D. Lupuleasa, Forme farmaceutice solide, Editura Printech, Bucuresti, 2013.

. I. Popovici, D. Lupuleasa, Tehnologie farmaceutica, vol. 1, editia Ill, Editura Polirom, 2011.

. L. Vlaia, D. Lupuleasa, Dispersii coloidale, Emulsii si suspensii farmaceutice, Editura Mirton, Timisoara, 2009.

. I. Popovici, D. Lupuleasa, Tehnologie farmaceutica. vol. 3, Editura Polirom lasi, 2009.

. I. Popovici, D. Lupuleasa, Tehnologie farmaceutica, vol. 2, Editura Polirom, lasi, 2008.

. A. A. Andries, D. Lupuleasa, D. Oteleanu, G. Zuchi, L. Hincu, S. Nita, R. Cazacincu, Procese tehnologice de obtinere
industriala a unor substante farmaceutice, Editura Universitara ,Carol Davila”, Bucuresti, 2006.

8. D. Lupuleasa, C. Fica, E. Sipos, Tehnologie farmaceutica, manual pentru studenti si asistenti de farmacie, Editura
Carol Davila, Bucuresti, 2005.

9. I. Cojocaru, S. Braha, Tehnologie farmaceutica - forme farmaceutice lichide omogene, Editura "Gr.T.Popa” lasi, 2003.
10. N. Mitrea, D. Lupuleasa, A. A. Andries, M. Enoiu, Biotehnologii utilizate in prepararea medicamentelor, Editura
Medicald, Bucuresti, 2002.

*** Farmacopeea Romana, editia a X-a, Editura Medicala, Bucuresti, 1993; Supliment 2000, Editura Medicala, 2000;
Supliment 2001, Editura Medicala, 2002; Supliment 2004, Editura Medicala, 2004; Supliment 2006, Editura Medicala,
2006.
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8.2. Aplicatii: Laborator Nr. | Metode de
ore predare
1 Protectia muncii in laborator. 2
2 Anestezice: fabricarea lidocainei. 2 E . |
3 Diuretice: fabricarea nefrixului. 2 sé%?&lrggrcl;t:z Echipamente
Antiseptice si dezinfectante: fabricarea cloraminei B, saprosanului. T pam
Sulfamide: fabricarea tolbutamidului 2 - vapllcat,la. specm_ce_z
4 Vitamine: fabricarea vitaminei C . Invatarea prin Re_acp\(l
- - descoperire chimici

Neurotonice: fabricarea piracetamului, meclofenoxatului.

5 Edulcorante: fabricarea zaharinei sodice. 2
6 Parasimpatolitice: fabricarea scobutilului. 2
Bibliografie

1. A. Ciurba, N. Todoran, E. Rédai, E. Sipos, Aspecte practice de Tehnologie farmaceutica, vol. 2, Editura University
Press Tirgu Mures, 2014.

2. T. Balaci, E. Budura, M. Hirjau, O. Karampelas, M. Mitu, G. Saramet, A. Fita, A. Stanescu, A. Nicoara, S. Ardelean,
Ghid de practica compacta in farmacie pentru studenti, Editura Tehnoplast, Bucuresti, 2013.

3. D. Lupuleasa, D.C. Calina, Elemente de farmacie clinica practica, Editura Sitech, Craiova, 2012.

4. A. Ciurba (coordonator), Activitatea in farmacie - ghid pentru desfasurarea stagiului practic destinat studentilor anului
V, Editura University Press Tirgu Mures, 2010.

5. L. Vlaia, D. Lupuleasa, G. Coneac, A. Heghes, L. Miclea, |. Olariu, Prepararea medicamentelor, baze practice,
volumul |, Editura Mirton, Timisoara, 2009.

6. L.E. Vijan, Chimie — indrumar de laborator pentru ingineri, Editura Universitatii din Pitesti, Pitesti, 2006

7. D. Lupuleasa, I. Belu, M. Mitu, O. Manescu, indreptar practic pentru prepararea medicamentelor vol. 3, Editura
Medicala Universitara Craiova, 2005.

8. A. Ciurba, E. Sipos, Tehnologie farmaceutica pentru asistenti de farmacie, Editura University Press Tirgu Mures,
2003.

9. A. M. Dumitrescu, D. Lupuleasa, V. Hirjau, P. Petcovici, Tehnica farmaceutica. Lucrari practice, Editura Tehnoplast
Company SRL, Bucuresti, 1995.

Tema de casa

Se cere fiecarui student sa elaboreze un referat cu tema impusa, in baza continutului predat la curs,

1 urmarindu-se invatarea studentilor cu cerintele de redactare a lucrarilor de finalizare a studiilor, de scriere a unei
referinte bibliografice, etc.
Bibliografie

* Note de curs in format electronic transmise studentilor pe CD sau memory stick
Literatura de specialitate

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii epistemice,
asociatiilor profesionale si angajatori din domeniul aferent programului

Tn vederea actualizarii si imbunatatirii continutului disciplinei, cadrele didactice au participat la urméatoarele activitati:
- intlniri de lucru cu specialisti din productie si angajatori;




F1-REG-71-03

- schimb de bune practici cu colegi din alte centre universitare;
- participarea la conferinte, simpozioane si workshop-uri cu participarea unor specialisti din domeniu.

10. Evaluare

Tip activitate

10.1 Criterii de evaluare

10.2 Metode de evaluare

10.3 Pondere
din nota finala

Capacitatea de a opera cu cunostiniele asimilate.
Capacitatea de a corela cunostintele si de a le aplica in
cazuri particulare.

10.4 Curs Corectitudinea si complectitudinea  cunostintelor. | Evaluare finala prin proba 50%
Intelegerea si aplicarea corectd a problematicii | scrisa
specifice.
Capacitatea de analiza si sinteza.
Capacitatea de a opera cu cunostintele asimilate
105 gonstumoznate,.|nteres.pf;ntrlufstud|u“||nd|V|dua.If_ _ Activitate laborator 30%
Laborator / I:onsemnar.ea S|§temat|_ca ain o.r.rlnatu olr semnificative
Tema de casa recventa si pertinenta interventilor orale Evaluare pe baza de referat 20%

Capacitatea de a aplica cunostintele teoretice in

practica

10.6 Standard
minim de
performanta

Participarea studentului la evaluarea finala este condifionatd de indeplinirea conditiei: finalizarea
integral a activitatilor cu prezenta obligatorie (activitate de laborator, tema de casa) si obtinerea notei
minima de promovare (nota 5). Nota 5 la testul de evaluare finala.
Promovarea studentului este strict conditionatd de cunoasterea tehnologiei de fabricare a
medicamentelor si a modului de realizare a controlului calitatii medicamentelor.

Data completarii

15.09.2020

Titular de curs,
Conf. univ. dr. Vijan Loredana Elena

Data aprobarii Tn Consiliul departamentului,

30.09.2020

Titular de laborator,

Conf. univ. dr. Vijan Loredana Elena

Director de departament,

Conf. univ. dr. Soare Liliana Cristina




